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BUENOS AIRES, () § SFP 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-10164-13-7 del Registro de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); vy

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
BERNABO S.A. solicita se autorice la inscripcién del producto PLAC QUT
FLUOR COLUTORIO como producto de Higiene Oral de Uso Odontologico.

Que consta la evaluacién técnica realizada por el Instituto Nacional
de Medicamentos en la que informa que el producto redne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos formales y legales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién del productc de Higiene
Oral de Uso Odontologico objeto de la solicitud.

U Que el Instituto Nacional de Medicamentos y el Departamento de
/

Registro han tomado la intervencién de su competencia.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N°® 1490/92 v el Decreto N° 425/10.

Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
Articulo 19.- Autorizase la inscripcion del Producto de Higiene Oral de Uso
Odontoldgico, de acuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIOS
BERNABO S.A, con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre: PLAC OUT FLUOR COLUTORIO.
Marca: Plac Out.
J Presentacion: Envases con 100, 150, 250, 500 y 1000 ml.
Forma farmacéutica: Liquida.
Origen: Argentina,
Datos del Elaborador: Brobel S.R.L. - Cnel. Méndez 440 B1875DQJ - Wilde
- Provincia de Buenos Aires.
N Formula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes: Digluconato de
\BJ clorhexidina (solucion al 20 %) 0.600 %, Fiuoruro de sodio 0,050 %,

Xilitol 10,000 %, Glicerina 10,000 %, Polisorbato 20 0,800 %, Sacarina
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sodica 0,100 %, Extracto glicélico de aloe vera 0,125 %, Metilparabeno
sodico 0,040 %, Esencia fruta mezcla 0,014 %, Propilparabeno sédico
0,015 %, Composicién dental 1548 0,068 %, Acido citrico monohidrato
0,024 %, Agua purificada c.s.p 100,000 %.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Indicaciones de uso: Alivio sintomatico de la inflamaciéon de las encias
(gingivitis), Ulceras bucales (aftas), mal aliento (halitosis), excesiva
formacion de placa y prevencion de la caries dental.

Articulo 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos que obran
a fojas 29-33.

Articulo 30.- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los articulos
precedentes, la Constancia de Inscripcion del Producto de Higiene Oral de
Uso Odontolégico.

Articulo 4°, - La vigencia de la constancia de inscripcidn serd por el
término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha impresa en la misma.
Articulo 59. - Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia de la presente Disposicién, de los
proyectos de rétulos autorizados y de la Constancia de Inscripcion del

Producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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PLAC OUT FLUOR
Colutorio
industria Argentina
Venta Libre

Presentacion: envases con 100, 150, 250, 500 y 1000 ml.
Fecha de vencimiento:
N‘5 de Lote:

Comercializadoe por: LABORATORIOS BERNABO S.A., Terrada 2346
(C1416ARZ) CABA, TE: 4501-3278.

www.laboratoriosbernabo.com

o

| OdontoBernabe

Elaborado por: BROBEL S.R.L.
Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico Inscripcion ANMAT N°:

T~ D oA

Dr. PABLO PARAMIDAN!
M.P. 10313

DIRECTOR TECNICO
ABORATORICIS BERNABO 5.
T "

Dro. Selangs CAPTMARTOR]

Peod deHigiensiraioei. dcntolfgito
insttute Nagsows. de Medicomentos
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Proyecto de Prospecto Interno

PLAC OUT FLUOR
) Colutorio
Antiséptico bucal. Preventivo de caries
Industria Argentina
Venta Libre

Composicién:

Cada 100 mi contiene:

Digluconato de clorhexidina al 20% 0,60 ml; Fluoruro de sodio 50 mg;
Excipientes: xilitol, glicerina, polisorbato 20, sacarina sédica, composicion dental
1548, metilparabeno sédico, acido citrico monohidrato, propilparabeno sddico,

esencia fruta mezcla, extracto glicdlico de aloe vera, agua purificada, c.s.

Descripcion:

Colutorio con accién antiséptica bucal. Preventivo de caries.

Indicaciones y Modo de uso:

Alivio sintomatico de la inflamacién de las encias {gingivitis), tlceras bucales
(aftas). Mal aliento (halitosis). Excesiva formacion de placa bacteriana y
prevencién de caries dental.

Adultos y nifios mayores de 12 afios:

- Efectuar dos enjuagues al dia, mafiana y noche con 15 ml de PLAC OQUT
FLUOR sin diluir, durante 30 segundos. Se aconseja no lavarse la boca tras su
administracion. Evitar comer o beber durante los 15 minutos siguientes.

No ingerir.

Se puede también utilizar un irrigador local, diluyendo la solucion de PLAC
OUT FLUOR con agua 1:1 0 2:1.

En caso de gingivitis y aftas si los sintomag no mejoran en 48 horas consultar
con el ogontologo. 2
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Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A., Terrada
(C1416ARZ) CABA, TE: 4501-3278. www.laboratoriosbernabo.com

monrnﬂemggp
Elaborado por: BROBEL S.R.L., Cnel. Méndez 440 (B 1875 DQJ) Wilde, Pcia.
de Buenos Aires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmacéutico.

Producto de Higiene Oral de Uso Odontologico Inscripcion AN[.‘IA"I"'ﬁ":
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Proyecto de Rétule - Envase Primario

PLAC OUT FLUOR
Colutorio
industria Argentina
Venta Libre

Presentacion: envases con 100, 150, 250, 500 y 1000 ml.
Fecha de vencimiento:
N° de Lote:

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A., Terrada 2346
(C1416ARZ) CABA, TE: 4501-3278.

www.laboratoriosbernabo.com

(‘\/\
f DdontaBernabo

Elaborado por: BROBEL S.R.L. - e
Producto de Higiene Oral de Uso Odontologico "’{SCI’IPGIOH ANMAT N"

Dre. Sclemge € PEMARTORL

Prod deliigiene vriee.  wnictgico Dr. PABb% E':}“'E?WDAN"
jnstingio Nogiong. de biedicamenios DIRECTOR TECNICO

ABORATORICS BERNABO 5.-
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Proyecto de Rétulo - Envase Secundario

PLAC OUT FLUOR
Colutorio
Antiséptico bucal. Preventivo de caries.
Industria Argentina
Venta Libre

Composicion:

Cada 100 ml contiene:

Digluconato de clorhexidina al 20% 0,60 ml; Fluoruro de sodio 50 mg;
Excipientes: xilitol, glicerina, polisorbato 20, sacarina sédica, composicion dental
1548, metilparabeno sédico, acido citrico monohidrato, propilparabenc saédico,

esencia fruta mezcla, extracto glicolico de aloe vera, agua purificada, ¢.s.

Modo de uso: Ver prdspecto interno

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase: Verifique que los frascos presenten el precinto de

seguridad de su tapa intacto

Conservacioén: Conservar protegido de la luz, preferentemente entre 15°y 30°C
Presentacién: envases con 100, 150, 250, 500 y 1000 ml. B
Fecha de vencimiento:

" N° de Lote:

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A., Terrada 2346

(C1416ARZ) CABA, TE: 4501-3278. www laboratoriosbernabo.com
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| OdontoBernaho

Elaborado por: BROBEL S.R.L., Cnel. Méndez 440 (B 1875 DQJ) Wilde, Pcia. de
Buenos Aires. Director Técnico. Esteban Alberto Ferrini, Farmaceéutico.
Productg/de Higie

Oral de Uso Ocm&tolégico Inscripcion ANMAT N°:
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Proyecto de Prospecto Interno

PLAC OUT FLUOR
Colutorio
Antiséptico bucal. Preventivo de caries
Industria Argentina
Venta Libre

Composicion:

Cada 100 ml contiene:

Digluconato de clorhexidina al 20% 0,60 ml; Fluoruro de sodio 50 mg;
Excipientes: xilitol, glicerina, polisorbato 20, sacarina sédica, composicion dental
1548, metilparabeno sédico, acido citrico monohidrato, propilparabeno sodico,

esencia fruta mezcla, extracto glicdlico de aloe vera, agua purificada, c.s.

Descripcion:

Colutorio con accion antiséptica bucal. Preventivo de caries.

Indicaciones y Modo de uso:
Alivio sintomatico de la inflamacién de las encias (gingivitis), tlceras bucales
(aftas). Mal aliento (halitosis). Excesiva formacién de placa bacteriana y
prevencion de caries dental.

Adultos y nifios mayores de 12 afios:

Efectuar dos enjuagues al dia, mafiana y noche con 15 ml de PLAC OUT
FL.UOR sin diluir, durante 30 segundos. Se aconseja no lavarse la boca tras su
administracién. Evitar comer o beber durante los 15 minutos siguientes.
No ingerir.

Se puede también utilizar un irrigador local, diluyendo la solucién de PLAC
OUT FLUOR con agua 1:1 0 2:1.

En caso de gingivitis y aftas si los sintom

con el odontdlogo.
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Contraindicaciones:

-

Hipersensibilidad a cualquier componente de la férmula.

Nifios menores de 12 afos.

Advertencias y precauciones:

Consulte a su odontélogo periédicamente.

Mantener el frasco bien cerrado y protegido de la luz directa y el calor.

No ingerir.

Tras e! uso prolongado o con el contacto con ciertas bebidas y alimentos tales
como el vino tinto, café o mate y también con el tabaco, puede aparecer
coloracién de dientes.

El cambio de gusto en la boca puede durar hasta 4 horas.

El uso de PLAC OUT FLUOQOR con otros antisépticos bucales puede producir
antagonismos o inactivacién del producto. .

La utilizacién de PLAC OUT FLUOR al mismo tiempo que se ingiere hierro
puede provocar intensa pigmentacion de los dientes. Separar el uso con un

intervalo de una hora como minimo.

Reacciones Adversas:
QOcasionalmente alteracién en la percepcion del sahor, irritacion bucal o en la
punta de la lengua durante su uso, hiperpigmentacion dental.

Rara vez reacciones alérgicas (rash).

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase: Verifique que los frascos presenten el precinto de
seguridad de su tapa intacto

Conservacion: Conservar protegido de la luz, preferentemente entre 15°y,

-
=

30°C . / .
Presentacidn: envases con 100, 150, 250, 500 y 1000 ml. S L
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Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A., Terrada
(C1416ARZ) CABA, TE: 4501-3278. www laboratoriosbernabo.com
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Elaborado por: BROBEL S.R.L., Cnel. Méndez 440 (B 1875 DQJ) Wilde, Pcia.
de Buenos Aires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmaceéutico.

Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico Inscripcion ANMAT N°:

: * BABLO PARAMIDAN]
ViR TENICO
DIRECTOR
Dro. Solange CRDTMARTORI ABORATORIOS BERNABO S.A.
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Adminisiracicn Hacicnal de Medicamentos, Presidencia de la Nacion
Allmentos y Tecnologia Médica

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontoldgico

Expediente: 1-47-10164-13-7

El Interventor de la Administracidn MNacional de de Medicamengs,ali entos vy Techologia
Médica, deja constancia que mediante la Disposicién (ANMAT) NoaJ.... ’g

o L de acuerdo
a lo solicitade por Laboraterios Bernabo S.A., se auteriza la Inscripcién del Producto de Higiene
Cral de Uso Odontolégico con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre: PLAC OQUT FLUOR COLUTORIC.

Marca: PLAC OUT.

Presentacion: Envases con 100, 150, 250, 500 Y 1000 ml.

Forma farmacéutica: Liquida.

Origen: Argentina. )

Datos del Elaberador; Brobel S.R.L, Cnel. Méndez 440 (B1875DQJ), Wilde - Provincia de
Buenos Alres.

Datos del Titular: Laboratorios Bernabd 5.A, Terrada 2346 {(C1416ARZ), CABA,

Férmula Porcentual Cuanti - cualitativa de los ingredientes activos: Digluconato de
Clorhexidina (sclucidn al 20%) 0.600 %, Fluoruro de sodio 0,050 %.

Periodo de vida (til; 24 meses.

Indicaciones de uso: Alivio sintomético de fa inflamacién de las encias {gingivitis), (lceras
bucales {aftas), mal aliento (halitosis), excesiva formacion de placa y prevencidén de la caries
dental.

l.a Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ANMAT tendra fa
facultad de dejar sin efecto la mencionada inscripcion per incumplimiente de la Disposicién
ANMAT N© 692/12.

Se extiende a la firma Laboratorios Bernabo S.A, la Constancia de Inscripcién N® 0035, siendo
su vigencia de 5 (cinco} afios a partir de la fecha de su emisién.

Buenos Aires, 0 B SEP 2013 “E:QTL,

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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Administracion Masional de Medicamentas, Presidencia de {a Nacion
Alimentos y Tecnnlodia Médica

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontolégico

Expediente: 1-47-10164-13-7

El Interventor de la Administracién Nacional de de Medicaments, gmﬁltOSf Tecnologia

Médica, deja constancia que mediante la Disposicidn (ANMAT) N°.sad.. &8....3...... de acuerdo

a lo solicitado por Laboratorios Bernabo S.A., se autoriza la Inscripcién del Producto de Higiene
Oral de Uso Odonteldgico con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre: PLAC QOUT FLUQR COLUTQRIQ.

Marca: PLAC OUT.

Presentacidon: Envases ¢on 100, 150, 250, 500 ¥ 1000 ml.

Forma farmacéutica: Liquida.

Origen; Argentina.

Datos del Elaborador: Brobe! S.R.L, Cnel. Méndez 440 (B18750QJ), Wilde - Pravincia de
Buenos Aires.

Datos del Titular: Laboratorios Bermabd S.A, Terrada 2346 (C1416ARZ), CABA.

Férmula Porcentual Cuanti - cualitativa de los ingredientes activos: Digluconato de
Clorhexidina (sclucian al 20%) 0.60Q %, Fluoruro de sodio 0,050 %,

Periodo de vida Util: 24 meses.,

Indicaciones de uso: Alivio sintomatice de la inflamacién de las encias {gingivitis), Ulceras
bucales (aftas), mal aliento (halitosis), excesiva formacién de placa y prevencién de la caries

dental,

La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ANMAT tendra ia
facultad de dejar sin efecto la mencionada inscripcién por incumplimiento de la Disposicién
ANMAT N°® 692/12.

Se extiende a la firma Laboratorios Bernabo S.A, la Constancia de Inscripcién N° 0035, siendo
su vigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de su emisién,

Buenos Aires, {J 6 SEP 20]3 e 1,
br. OT10 A, drsivGHeR

SUB-INTE RVENTOR
AN.M &
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